sp.zn.sukls326031/2024

4.1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Tebokan 40 mg potahované tablety

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 potahovana tableta obsahuje: Ginkgo bilobae extractum siccum normatum
(35-67: 1), extrahovano acetonem 60 % (m/m) 40 mg,

(odpovida 8,8-10,8 mg flavonovych glykosidu a 2,16-2,64 mg terpenolaktonti)

Pomocné latky se znamym ucinkem: monohydrat laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Popis piipravku: Zluté, hladké, bikonvexni, kulaté potahované tablety.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

- Syndrom demence (primarni degenerativni demence Alzheimerova typu, vaskuldrni
demence, smiSen¢ formy demence).

- Poruchy mozkové ¢innosti u organického postizeni CNS v ramci celkového
terapeutického planu 1écby demenci, projevujici se poruchami paméti, poruchami
koncentrace, depresi, zavratémi, tinnitem, bolestmi hlavy.

L€k je urCen pro pacienty trpici syndromy demence jako jsou primarni degenerativni
demence, demence na podkladé¢ vaskularniho postiZeni mozku a smiSeny typ, ve
kterém se kombinuji oba dfive uvedené typy demenci.

Pozn.: Nez zapocneme 1écbu, je vzdy nutné peclivé diferencidlné diagnostické
vySetfeni, zda jde skute¢né o vySe uvedené tfi typy demenci, nebo zda nejde o
ptiznaky demence na jiném podklad¢ vyzadujici jinou 1écbu.

- Periferni obliterujici arteriopatie ve stadiu II dle Fontaineho §kaly, spolu s celkovou
fyzikalni 1é€bou, predevsim s rehabilitaci chlize. Podavani Tebokanu prodluzuje délku

drahy, kterou je pacient schopen ujit bez bolesti nebo se zmirnénim bolesti.

- Zavrat’ a tinnitus cévniho nebo involu¢niho charakteru.
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4.2.

4.3.

4. 4.

4.5.

4. 6.

Davkovani a zpisob podani

Davkovéani

- Syndromy demence /typy viz vyse/:

1 - 2 potahované tablety tfikrat denné.

Délka podavani musi byt umérna tizi postizeni, minimalni doba 1écby by méla byt
nejméné 8 tydnil /chronické onemocnéni/, po tfimesicni terapii je tfeba posoudit

prospésnost pokracovani v 1€Cbe.

- Periferni obliterujici arteriopatie, zavraté, tinnitus:

1 potahovana tableta tfikrat denné€ az 2 potahované tablety dvakrat denné.

Podéavat minimalné po dobu 6 tydnt, teprve pak dojde k prodlouZeni Giseku, ktery
nemocny dokéze ujit s tlevou od bolesti. Pti 1écbé vertiga a tinnitu vSak kuara delsi nez
6-8 tydnli nepfinasi dalsi terapeuticky prospéch.

Zpusob uzivani:

Potahované tablety se polykaji cel¢, nerozkousané, zapijeji se malym mnozstvim vody
po jidle.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1, krvacivé stavy.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek neni doporuceno podavat détem do 12 let veéku.
Ptipravek neni urcen k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.
Nedoporucuje se podavat piipravek v dobé t€hotenstvi a kojeni.

Je tfeba opatrnosti pii soucasném podéavani 1é¢iv s obdobnymi u€inky (zejména s Iéky
pusobicimi vazodilataci, event. tachykardii apod.)

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem
laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktozy by tento ptipravek neméli uzivat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Az dosud ani reprodukéni studie na zvifatech ani klinické zkuSenosti neprokéazaly
jakykoliv vliv extraktu z Ginkgo biloba na pribeh t€¢hotenstvi nebo laktace.
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4.7.

4. 8.

4.9.

Farmakoepidemiologickych udajli vSak neni dostatek, a proto se uzivani pfipravku
v dobé¢ gravidity a laktace nedoporucuje.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tebokan 40 mg nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky

Nejsou zadné ovétrené udaje tykajici se frekvence nezddoucich ucinkl pozorovanych
pii 1€cbé pripravky obsahujicimi Ginkgo biloba, jelikoz tyto nezddouci €inky jsou
znamy z jednotlivych hlaSeni pacientd, 1¢kati nebo 1ékarnikti. Podle téchto hlaseni se
mohou pii 1é€bé Tebokanem 40 mg vyskytnout ndsledujici vedlejsi piiznaky:

Poruchy nervového systému
Bolesti hlavy

Cévni poruchy
Bylo hlaseno krvaceni z jednotlivych organt.

Gastrointestinalni poruchy
Mirné gastrointestinalni potize

Poruchy ktze a podkozni tkané

Kozni alergické reakce (z€ervendni, otok, svédéni)

Ve velmi vzacnych piipadech se pti dlouhodobém uzivani pripravki obsahujicich
Ginkgo extrakt (¢astecn€ neznamé kvality) vyskytlo krvaceni neznamého piivodu; pfi
specialnich klinickych vyzkumech provadénych se specidlnim vytazkem Ginkgo EGb
761 v denni davce 240 mg vSak nebyl zjistén Zadny vliv na sraZlivost krve (pouZito
PTT, Quickuv test, ¢as krvacent).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci lé€ivého piipravku je dilezité.
Umoziuje to pokraCovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Nebylo dosud zjisténo.
Pti ptipadném vyskytu 1écba symptomaticka.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5. 1.

5.2.

5.3.

Farmakodynamické vlastnosti.

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika, 1é¢iva proti demenci;

ATC kod: N0O6DX02

Béhem experimentalniho testovani byly zjistény u extraktu EGb 761 obsazeném
v Tebokanu nésledujici vlastnosti:

Zvysena tolerance vuci hypoxii, predev§im v mozkové tkéni. Inhibice rozvoje
mozkového edému a urychleni jeho regrese tam, kde jiz byl vyvinut, at’ jiz vlivem
traumatu nebo intoxikace. Redukce edému retiny a kornealnich 1ézi. Inhibice na véku
zavislé redukce poctu cholinergnich muskarinovych receptort a také alfa 2 receptort,
spolu se zvySenym vychytavanim cholinu v hippokampu, spolu se zlepSenim paméti,
vykonnosti a schopnosti se ucit. ZvysSeni krevniho pritoku tkanémi, predevsim na
urovni mikrocirkulace. Zlepseni reologickych vlastnosti krve. Inaktivace toxickych
kyslikovych radikalt (flavonoidy), zvysSeni antagonismu PAF, tj. faktoru aktivujiciho
desticky (ginkgolidy). Neuroprotektivni vlastnosti (ginkgolid A a B, bilobalid).

Farmakokinetické vlastnosti

Prinik EGb 761 do lidského mozku byl demonstrovan na zdkladé zmén na EEG, které
jsou zavislé na velikosti podané davky.

Po peroralnim podani 80 mg extraktu z listi Ginkgo biloba byly zaznamenany velmi
dobré hodnoty absolutni biologické dostupnosti latek v organismu: 100% absolutni
biologickéa dostupnost pro terpenolaktony, tj. pro ginkgolid A, ginkgolid B a
bilobalid; 98% absolutni biologicka dostupnost pro ginkgolid A; 93% / 79%/ pro
ginkgolid B a 72% bilobalid.

Maximalni plazmatické hodnoty byly: 15 ng/ml pro ginkgolid A, 4 ng/ml pro
ginkgolid B, a pfiblizné 12 ng/ml pro bilobalid.

Biologické polocasy: 3,9 hod. pro ginkgolid A, 7 hod. pro ginkgolid B a 3,2 hod. pro
bilobalid.

Pfi intraven6znim podéani byly hodnoty biologického polo€asu : 3,5 hod. pro ginkgolid
A, 5,5 hod. pro ginkgolid B a 3,2 hod pro bilobalid.

Pfi méfeni parametrii u potkani byly nalezeny tyto hodnoty:

60% resorpce ze zazivaciho traktu po podani p.o., méfeno za pomoci extraktu
znaceného radioizotopem uhliku C 14. Maximalni plazmatické hodnoty byly nalezeny
za 1,5 hod. po peroralnim podani. Biologicky polocas byl 4,5 hod. Druhé maximum
hodnot za 12 hodin po podéni svéd¢i pro enterohepaticky obeh.

Predklinické udaje ve vztahujici se k bezpe€¢nosti pripravku

Nasledujici udaje se vztahuji k extraktu EGb 761, ktery je obsazen v Tebokanu:
Akutni toxicita ( LD 50 ):

Peroralni podéni:

Mys: 7725 mg/kg télesné hmotnosti, dale jen t. h.
Potkan:10 000 mg/kg t. h.
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6. 1.

6. 2.

6. 3.

Intraven6zni podani:

Mys: 1100 mg/kg t. h.
Potkan:1100 mg/kg t. h.

Intraperitonealni aplikace:

Mys: 1900 mg/kg t. h.
Potkan:2100 mg/kg t. h.

Subakutni a chronicka toxicita:

Studie subakutni toxicity extraktu EGb 761 z Ginkgo biloba byly provedeny u potkani
(15 - 100 mg/kg telesné hmotnosti/den i. p. béhem 12 tydnt) a dale u pst: (7,5 - 30
mg/kg té€lesné hmotnosti /den i. v. a 5 mg/kg télesné hmotnosti/den i. m. béhem 8
tydn).

Chronicka toxicita EGb 761 byla testovana v prubéhu 6 mésicti na potkanech a psech

s dennimi davkami v rozpéti 20 az 100 mg/kg télesné hmotnosti. Dale se vzestupnymi
hodnotami davek 300, 400 a 500 mg/kg t€lesné hmotnosti u potkana a 300 a 400
mg/kg télesné hmotnosti u psii per os.

Histologické, biochemické a hematologické studie potvrdily nizkou toxicitu extraktu
EGD 761 z listt Ginkgo biloba.

Reprodukéni toxicita:

Byly provedeny pokusy s peroralnim podanim davek 100, 400 a 500 mg/kg télesné
hmotnosti/den u potkanti a s p. 0. podanim davek 100, 300, 500 mg/kg télesné
hmotnosti/den u kralikt. Extrakt EGb 761 neprojevil Zadny teratogenni ani jiny
neptiznivy efekt na reprodukci.

Mutagenita nebo kancerogenita:

Vyzkumy s EGb 761 neukézaly Zddné mutagenni nebo kancerogenni vlivy.
FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy, koloidni bezvody oxid kfemicity, mikrokrystalické celulosa,
kukufi¢ny Skrob, sodna siil kroskarmelosy, magnesium-stearat, hypromelosa,
makrogol 1500, suchd dimetikonova emulze, zluty oxid zelezity E 172, mastek.
Inkompatibility

Nejsou dosud znamy.

Doba pouzitelnosti

5 let

5/6



6. 4.

6. 5.

6. 6.

10.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté¢ do 30 °C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred

svétlem a vlhkosti.

Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC/PVDC, krabicka

velikost baleni: 20, 50, 100(50+50), 100, 150 a 200 tbl. obd.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co

Willmar Schwabe Strasse 4

D-76209 Karlsruhe

Némecko

REGISTRACNI CISLO

94/843/95-C

DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3.11.1995
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5.12.2012
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